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Informatii referitoare la producdtor si la dispozitiv:

e Compania Oscar Boscarol aplica un sistem de management al calitatii potrivit standardelor
internationale ISO 13485 si ISO 9001

e Dispozitivul OB WB nu este un dispozitiv medical si trebuie considerat ca un sistem auxiliar pentru
fixarea si retinerea dispozitivelor medicale OB3000, OB2012 si 0B1000.

e Dispozitivul este destinat utilizarii exclusive pe aceste dispozitive

Informatii referitoare la aceste instructiuni de utilizare:

e Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in conditii de siguranta, eficienta si
conforma a dispozitivului medical

o  Utilizati informatiile furnizate pentru a instrui utilizatorii si pentru a confirma instruirea acestora

e Nu este permisa modificarea (nici chiar partiald) a acestui manual. Numai producatorul
dispozitivului poate aduce modificari manualului, daca acestea sunt necesare.

e Aceste instructiuni trebuie sa Tnsoteasca intotdeauna dispozitivul. Se recomanda utilizarea versiunii
electronice si punerea acesteia la dispozitie pe PDA-urile, tabletele si telefoanele mobile ale
operatorilor

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele dispozitive:

OB WB

| BSU810 |
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0 SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR SI A PICTOGRAMELOR

0.1

Simboluri utilizate pe dispozitiv si in acest manual de utilizare

Avertismente importante: informatii importante pentru utilizarea corecta a dispozitivului si
pentru a evita riscul ranirii operatorului, pacientului si/sau deteriorarea dispozitivului

Avertismente: informatii carora trebuie acordata atentie

Note sau informatii pentru utilizarea corecta a dispozitivului

Lista actiunilor care trebuie desfasurate: urmati-le pas cu pas

Cititi cu atentie si integral aceste instructiuni de utilizare

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte aceste instructiuni de utilizare datorita prezentei
de informatii, precum avertismente si precautii care nu pot fi afisate pe dispozitivul in cauza

Producator

Data fabricatiei

Nu eliminati dispozitivul impreund cu deseurile menajere normale. Directiva Comunitatii
Europene 2012/19/UE — Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE).

Este necesar un serviciu de intretinere (contactati producatorul si/sau centrele de asistenta
autorizate ale acestuia)

Gradul de izolare in clasa Il (in conformitate cu standardul IEC 60601-1)

Utilizati acest dispozitiv numai in intervalul de temperatura indicat. Utilizarea in afara acestor
limite poate compromite functionarea, siguranta si ancorarea dispozitivului medical pentru care
este destinat

Limite de utilizare referitoare la umiditate

e ~0=xELEPR - OP

Numar de ordine (cod dispozitiv)

SFU Indloag,,
Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare in alte limbi disponibile pe site-ul web indicat
LOT Lot de fabricatie
SN Numar de serie
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ﬁ Numai pentru utilizare interna

Pericol: nu conectati suportul de sustinere la tensiunea de retea.

Curent continuu

1

AVERTIZARI, PRECAUTII S| INFORMATII IMPORTANTE

Cititi cu atentie

Aceste instructiuni de utilizare au fost elaborate folosind un limbaj simplu si usor de inteles. In caz
de dificultate de interpretare a instructiunilor scrise, contactati producatorul pentru clarificari
suplimentare.

(@)

2 Telefon +39 0471 93 28 93 i :7) info@boscarol.it

Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza si instala dispozitivul.

Suportul de sustinere a fost proiectat pentru a permite aspiratoarelor OB2012, OB1000 si OB3000 sa fie fixate pe
vehiculele de urgentd, in spitale, cabinete medicale si/sau alte unitdti medicale.

Suportul nu poate fi folosit pentru fixarea altor dispozitive medicale in afara celor din familia BSU produse de
societatea Oscar Boscarol srl.

Suportul de sustinere OB WB, conectat corespunzator, cu cablul din dotare, la sursa de alimentare externa (numai
de tip SELV) permite reincarcarea bateriei interne si alimentarea aspiratorului.

Montarea suportului trebuie efectuata cu respectarea indicatiilor citate in acest manual si cu respectarea cerintelor
impuse de standardul EN 1789:2021. Nerespectarea acestui avertisment poate pune in pericol siguranta pacientilor
si a utilizatorilor. Suportul de sustinere este testat pentru a rezista la acceleratii pozitive si negative de pana la 10
g.

Nu modificati niciodata partile mecanice, electrice si structurale ale suportului. Astfel de interventii fac dispozitivul
periculos si nu permit utilizarea corecta a acestuia, deteriorand si dispozitivul fixat si alimentat.

Nu este prevdzuta nicio interventie tehnica din partea utilizatorului asupra dispozitivului. Singurele operatiuni
permise sunt cele indicate in aceste instructiuni de utilizare. Pentru orice problema tehnica, pentru revizii periodice
si pentru reparatii, este necesar sa contactati serviciul de asistenta autorizat si/sau producatorul.

Utilizati intotdeauna si exclusiv piese de schimb, furnizate de producator (Oscar Boscarol srl), pentru a garanta
eficienta si siguranta maxima a dispozitivului.

Nu scoateti si/sau modificati arcul de cuplare si desprindere, pentru a garanta etanseitatea dispozitivului ancorat
pana la forte de acceleratie negative egale cu 10 g.

n cazul in care utilizatorul sau pacientul are cunostinta de un pericol de utilizare, un efect secundar,
un accident cauzat de dispozitiv sau un aspect critic (operational si de fabricatie) care nu este tratat
in aceste instructiuni de utilizare, acesta trebuie sa il raporteze imediat producatorului la adresa de

e-mail: rag@boscarol.it

Suportul a fost proiectat in conformitate cu cerintele standardului EN 1789 pentru fixarea si
instalarea dispozitivelor medicale in ambulante si permite fixarea aspiratoarelor din seria BSU
Boscarol OB1000, OB2012 si OB3000. Alimentarea este doar pentru 12 - 15 Vc.c. (0B2012-0B1000)
si 11- 30 Vc.c, pentru aspiratorul OB3000. Nu conectati niciodata suportul la tensiunea de retea sau
n afara intervalului de valori de tensiune acceptate

2

INFORMATII IMPORTANTE

- Dispozitivul a fost proiectat si testat in conformitate cu cele mai recente standarde de referinta.

Conectarea dispozitivului la instalatii electrice neconforme ale vehiculelor si/sau neexecutate de
@ catre personalul instalator profesionist il poate deteriora si poate cauza deteriorarea instalatiei
electrice in sine.
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Dispozitivul trebuie verificat cel putin o data la 12 luni de catre centrul de asistenta tehnica autorizat
sau de catre producdtor. O datd la 2 ani dispozitivul trebuie inspectat din punct de vedere electric si
mecanic. Aceasta operatiune poate fi efectuata numai de centrele de asistenta tehnica autorizate sau
de catre producdtor. Durata de viatd a dispozitivului, daca se efectueaza toata intretinerea de
siguranta, este de 10 ani de la data fabricarii.

Contaminarea dispozitivului:

Este strict interzisa trimiterea dispozitivelor contaminate catre producator, instalator sau centrul de
A asistenta autorizat. Orice dispozitiv primit in asemenea conditii va fi respins si returnat expeditorului,

cu toate consecintele aferente. Autoritatile sanitare vor fi informate cu privire la o posibild
contaminare.

3  SUPORT DE SUSTINERE S| INCARCARE OB WB

Dispozitivul necesitad instalare la bordul vehiculelor de urgenta. Aceasta operatiune poate fi efectuata numai de personal
autorizat si de catre montatorii vehiculelor, dupa ce s-a efectuat o evaluare atenta a riscurilor (vezi ISO 14971 ultima
editie) asociata tipului specific de proces. Dupa instalare, dispozitivul trebuie testat. Testele de efectuat pot fi fie de
naturd dinamicd, fie efectuate cu simuldri pe calculator (trebuie validate), pentru a garanta etansarea si fixarea
dispozitivului care trebuie sa reziste la forte de accelerare/decelerare de pana la 10 g. Nu utilizati niciodata dispozitivul
deteriorat sau modificat.

4 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Suportul de sustinere OB WB a fost proiectat si construit pentru a permite fixarea pe perete a aspiratoarelor medicale
de secretii OB2012, OB1000 si OB3000. Poate fi fixat in ambulante si in vehicule medicale, in spitale si/sau cabinete
medicale. Suportul este echipat cu un cablu electric care trebuie conectat, in functie de tipul de aspirator, la sursa de
curent continuu adecvata (SELV):

e Aspirator OB 1000 si OB 2012 =) 12 V c.c. (12 V curent continuu)
e Aspirator OB 3000 ===} de |a 10 pand la 30 V c.c. (12 V curent continuu)

Conectarea la sursa de alimentare cu curent continuu externa permite ca dispozitivul sa fie alimentat si bateria interna
sa fie refncarcata n acelasi timp. Fixarea simpl3, siguranta si respectarea standardelor in vigoare garanteaza o utilizare
usoara si sigura pentru utilizator, protejand utilizatorii si pacientii in caz de accidente si/sau rasturnare a vehiculului de

salvare.
Sursa de alimentare:
A Sursa de alimentare trebuie sa respecte cerintele impuse de legi si reglementari. Nu este posibild
utilizarea de surse de alimentare care nu au trecut testele de conformitate pentru dispozitivele
Sursa de medicale. Sursa de alimentare externa trebuie sa fie conforma cu IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 si
alimentare SELV | ¢, toate celelalte standarde implicate in verificarea referitoare la dispozitivele medicale.

4.1  Functionare, comenzi si conexiuni electrice

Suportul de sustinere OB WB este construit astfel incat sa reduca riscurile care decurg din introducerea dispozitivului si
din utilizarea critica tipica in vehiculele in miscare. Este realizat cu o placa de otel pliata in mai multe faze distincte si nu
necesita sudura sau suruburi de asamblare.

Suportul este realizat in principal din trei parti metalice si un buton de prindere si desprindere din ABS rezistent la socuri.
Partea principala este prevazuta cu orificii pentru fixarea acesteia pe perete, in timp ce butonul de prindere/desprindere
este Tncorporat intr-o placa de otel care aluneca vertical pe placa de baza. Siguranta de retinere a dispozitivului este
garantata de un arc calibrat cu un coeficient elastic definit care ii permite sa fie eficient pana la forte de
accelerare/decelerare de 10 g.

Figura de pe pagina urmatoare ilustreaza suportul complet cu toate componentele sale.
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BUTON DE DESPRINDERE

SIMBOLURI
ARMONIZATE

CARLIG DE
ETANSEITATE

Configurare pentru

SUPORT DE CONTACTE OB3000 — 0B2012

V;

ELEMENT DE REFERINTA PENTRU Configurare pentru
PRINDERE ASPIRATOR 0B1000

Cele doua clapete din plastic rosu situate pe partea inferioara sunt proiectate pentru a permite fixarea tuturor
aspiratoarelor produse. Mai exact, pentru aspiratoarele OB2012 si OB3000 se prevede elementul cu forma de L spre
dreapta, in timp ce pentru aspiratorul OB1000 se prevede acest element spre stanga (privind suportul din fata). In caz
de asamblare incorectd, este suficient sa apasati cu o surubelnita plata in fanta piesei din plastic si s3 o scoateti.
Reintroduceti-o apoi corect apdasand-o pe partea metalica a suportului.

Sistemul de alimentare si reincarcare (a se vedea suportul de contacte din figura de mai sus) este realizat astfel incat sa
excluda posibilitatea unui scurtcircuit intre cele doua contacte (pozitiv si negativ) si sa garanteze o rezistenta buna chiar
si Tn cazul introducerii incorecte in suport. Contactele sunt realizate din otel inoxidabil placat cu cupru (pentru a scidea
rezistenta electricad de contact). Cablul electric al suportului este potrivit pentru utilizare cu tensiuni SELV si nu trebuie
conectat niciodata la tensiunea de retea.

Protejati linia de alimentare cu o siguranta de capacitate adecvata (se recomanda o siguranta cu o valoare de intrerupere
de 15 A). Este posibila utilizarea sistemelor electronice de protectie. Aspiratorul este echipat cu o pompa de aspiratie
formata dintr-un motor electric si de aceea este important sa aveti in vedere efectele cauzate de pornirea si oprirea
acestuia.

4.2 Instalarea suportului de perete in vehicule

Instalarea suportului la bordul vehiculelor de urgenta necesitd un studiu preliminar si verificari asupra structurii
vehiculului. Standardul EN 1789:2021 impune teste de conformitate specifice pentru dispozitivele medicale instalate la
bordul vehiculului. Factorii de care trebuie sa se tina cont intotdeauna sunt urmatorii:

1. Suportul de sustinere si dispozitivul trebuie instalate astfel incat sa se garanteze ca fortele de
accelerare/decelerare de pana la 10 g nu vor permite suportului, cu dispozitivul ancorat si fixat, sa se desprinda
de perete. in faza de proiectare si de redactare a analizei riscurilor, responsabilul cu echiparea trebuie s3 ia
intotdeauna in considerare ranforsari adecvate ale corpului sau structurii compartimentului destinat
pacientului.
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2. Conform standardului EN 1789, dispozitivul trebuie sad poata fi actionat si controlat atunci cand operatorul este
asezat si asigurat cu centura de sigurantd. Trebuie studiate spatiile adiacente adecvate respectarii acestei

cerinte.

3. Pozitia suportului pe perete trebuie sa tina cont si de inaltimea operatorilor si

de necesitatea folosirii a doua maini pentru a agata sau desprinde dispozitivul s

n siguranta (a se vedea fotografia din dreapta). Se recomanda sa nu instalati |
suportul la o indltime de peste 130 cm fata de podeaua vehiculului.

4.3 Dimensiunile dispozitivului complet cu suport

fnainte de a continua cu instalarea suportului, este necesar s3 evaluati cu atentie !
dimensiunile aspiratorului in functie de model.

Altfel s-ar putea intampla ca, dupa ce s-a fixat suportul pe perete, sa nu fie posibila
fixarea aspiratorului din cauza dimensiunilor sale care ies din forma suportului propriu-

zis.

inaltime [
maxima !
recomand /

; N aa130om |

A

Riscuri privind
instalarea

Suportul de sustinere si alimentare are o dimensiune mai mica decat cea a dispozitivului ancorat.
Tnainte de a-l fixa pe perete, luati intotdeauna in considerare care este spatiul necesar in functie
de tipul de aspirator. Trebuie sa fie intotdeauna posibila prinderea/desprinderea dispozitivului in
siguranta si relativ usor. Dimensiunile aspiratoarelor sunt prezentate in manualele de utilizare
respective care pot fi descarcate si de pe adresa web: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php.

4.4 Conectarea cablului de alimentare

Suportul de sustinere OB WB este echipat cu un cablu electric pentru conectarea la sursa electrica a vehiculului. Acest
cablu este conceput pentru a fi introdus Tn peretele unde este fixat suportul.

Conectati cablul electric la sursa de alimentare de 12 V c.c. pentru aspiratoarele OB2012 si OB1000 si de 11-30 V c.c.
numai pentru aspiratorul OB3000. Conectarea acestora trebuie efectuata intotdeauna pe linii cu o sectiune adecvata si

protejate de un dispozitiv electric de
siguranta adecvat, de obicei cu o siguranta
sau o componenta similara cu o valoare nu
mai mica de 15A. Aceastd protectie va
interveni in cazul unor scurtcircuite,
defectiuni ale suportului si/sau ale
aspiratorului conectat. Conectarea la
sursa de alimentare trebuie efectuata
respectdnd polaritatea cablului de
alimentare (a se vedea fotografia
aldturata). Conexiunea gresita nu va
produce defectiuni sau functionari
necorespunzatoare ale dispozitivului, dar
nu va permite functionarea si reincarcarea
regulata a dispozitivului medical.

in  conformitate cu  prevederile
standardului IEC  60601-1-2  privind
compatibilitatea electromagnetica, este
obligatoriu sa se respecte instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

L[\n

famay

[

Polaritate
cabluri

m @O
Fir de culoare rosie {

(pozitiv+)  TSA

Sigurantd T15A

A\
()

Riscuri de
interferente

Pozitionarea si fixarea suportului OB WB si a dispozitivului medical trebuie sa tina cont de
posibilele efecte ale interferentelor electromagnetice care se pot dezvolta atunci cand
dispozitivul, in pozitia sa fixa finala, este plasat in apropierea sau aldturi de alte dispozitive
medicale electrice. Este indicat sa se respecte intotdeauna o distanta minima intre un
dispozitiv si altul de nu mai putin de 30 cm. Analiza riscurilor efectuata in faza de proiectare
a vehiculului trebuie sa tina cont si de aceste efecte (EMC).

4.5 Cum se fixeazd aspiratorul pe suportul OB WB

Suportul de sustinere OB WB a fost proiectat si construit pentru a simplifica si facilita operatiunile de utilizare. Studiul
realizat privind utilizarea a permis reducerea la minimum a riscurilor care decurg din fixarea sau desfacerea dispozitivului

medical.
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Este intotdeauna de preferat sa folositi doua maini pentru prinderea si desprinderea dispozitivului medical.
Imaginile de pe pagina urmatoare ilustreaza operatiunile corecte ce trebuie efectuate. Fotografia prezinta aspiratorul
OB2012 care este versiunea cea mai grea a intregii serii BSU.

Pozitie finald

Operatiuni de introducere si scoatere a aspiratorului (in fotografie modelul 0B2012):

e Dupa ce ati apucat aspiratorul cu doua maini asa cum se arata in fotografia 1, sprijiniti partea inferioara pe blocul
de glisare al suportului de sustinere

e Asezati dispozitivul pe partea dreapta pe elementul de plastic (rosu), asa cum se arata in fotografie. Pentru
aspiratorul OB1000, luati ca reper partea stanga a suportului de sustinere

e Aduceti dispozitivul in pozitie verticald si cu mana introdusa in manerul superior, plasati degetele pe butonul rosu
si impingeti-l in jos. impingeti acum aspiratorul in locasul sdu si eliberati butonul care trebuie sa gliseze in sus

e Tinainte de a v& lua mainile de pe aspirator, asigurati-vé c3 acesta este fixat corect (trdgand usor inainte, aspiratorul
trebuie sa fie blocat). Asigurati-va ca sina suportului este pozitionata in cel mai ihalt punct superior

e  Pozitia finald a aspiratorului este indicata in fotografia din dreapta sus

e Pentru a scoate aspiratorul din suport, introduceti mana in maner si apasati butonul rosu cu degetele. Folosind
cealalta mana, prindeti dispozitivul si rotiti-l usor in jos pentru a-l scoate din suport

reincdrcatd verificdnd daca indicatorul luminos de pe partea frontala a aspiratorului se aprinde

Nu fortati niciodatd introducerea aspiratorului. O data fixat dispozitivul, asigurati-va ca bateria este
A (verde=incarcare terminata, galben=incarcare in curs).

4.6 Test de functionare a suportului de sustinere

Operatiunile de testare descrise in acest paragraf permit utilizatorului sa verifice functionalitatea suportului din punct
de vedere mecanic si electric. Daca testul da un rezultat negativ sau daca starea de incarcare si alimentare nu este
conforma, solicitati interventia serviciului de asistenta autorizat. Acest test trebuie efectuat cel putin o data pe zi la
inceputul schimbului de lucru. Lunar sau in functie de necesitate, efectuati urmatoarele controale:

e Verificati functionarea suportului (fara aspirator) actiondnd in mod repetat pe butonul de blocare si deblocare.
Miscarea trebuie sa fie lina si mecanismul sa nu se blocheze.

e  Asigurati-va intotdeauna ca suruburile de fixare sunt stranse complet (folosind o surubelnita cu un diametru potrivit
pentru surub).

e Asigurati-va ca cele doua clapete de plastic rosii sunt introduse complet in locasurile metalice prevazute.

e Introduceti aspiratorul in suport asa cum se arata in fotografiile anterioare.

e  Verificati vizual daca indicatorul luminos de pe partea din fata a dispozitivului de aspiratie se aprinde.

e  Porniti aspiratorul si verificati functionarea acestuia

/ \ in cazul netrecerii testului de mai sus, contactati imediat centrul de asistentd autorizat sau
A producatorul. Nu manipulati piesele mecanice, cutia de contacte si/sau arcul de siguranta.

Modificarea suportului de sustinere si/sau a dispozitivelor sale mecanice si electrice compromite
AVERTISMENTE | serios siguranta si eficacitatea dispozitivului in teren.
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5 REUTILIZARE SI INTRETINERE

5.1 Dupad ancorarea dispozitivului

Verificati intotdeauna ca indicatorul luminos de pe partea frontala a aspiratorului se aprinde, ceea ce confirma ca bateria
interna este alimentata si reincarcata. Verificati intotdeauna plasarea corecta a aspiratorului in suportul de sustinere.
Tragandu-| spre dvs., aspiratorul nu trebuie s& se desprinda. Tn cazul unui accident in care este implicat autovehiculul,
solicitati Tntotdeauna verificarea suportului si a aspiratorului de catre serviciul de asistenta autorizat sau de catre
producator.

5.2  Curdtarea suportului

Suportul nu necesitd o curdtare speciald, dar poate fi necesara efectuarea unei dezinfectari. in acest caz procedati dup3
cum urmeaza:

e  Purtati EIP pentru protectie personala (masti FFP2 etc.)

e Deconectati siguranta sau cablul de alimentare de la suport

e Suflati suportul cu o sursa de aer comprimat (de cel mult 2 bar) eliminand reziduurile sau indepartand eventualele
depuneri

e  Utilizati dezinfectanti neagresivi pentru a curata suportul (pentru mai multa siguranta, utilizati dezinfectanti
potriviti pentru dispozitivele medicale). Facilitati aceste operatiuni folosind perii sau carpe imbibate in dezinfectant.

e Lasfarsitul operatiunilor, uscati toate piesele curate si reconectati sursa de alimentare.

e Efectuati toate testele descrise in capitolul 4.6

Pentru dezinfectarea si decontaminarea corectd a aparatului, se recomanda achizitionarea de dezinfectanti specifici si
aprobati pentru curdtarea dispozitivelor medicale, care nu sunt daunatori omului sau mediului. Nu folositi substante
abrazive.

Oscar Boscarol S.r.l. va poate pune la dispozitie acesti dezinfectanti (potriviti si pentru aspiratoarele noastre de secretii).
Acesti dezinfectanti, disponibili in diverse formate (servetele, spray-uri, lichide) sunt testati in laborator si garanteaza
neutralizarea virusilor, bacteriilor si microorganismelor. Daca sunt utilizati periodic, distrug si previn formarea de
biofilme periculoase (straturi de suprafata care gazduiesc cu usurinta bacterii, mucegaiuri, virusi si microorganisme).

y n caz de oxidare sau modificare a contactelor, contactati serviciul de asistent
| acte electrice modificate | 5ytorizat sau producatorul.

Pentru informatii mai detaliate, contactati-ne pe e-mail la adresa info@boscarol.it

5.3 Verificarea sursei de alimentare

Suportul de sustinere a fost, de asemenea, proiectat pentru a permite alimentarea si reincarcarea aspiratoarelor de
secretii OB2012, OB1000 si OB3000. Tensiunea de alimentare trebuie sa fie cuprinsa intre 12 si 15 V c.c. pentru
aspiratoarele OB2012 si OB1000 si intre 11 si 30 V c.c. pentru aspiratorul OB3000. Eventualele verificari electrice ale
instalatiei de alimentare cu energie a vehiculului trebuie efectuate intotdeauna de catre personal specializat, care este
n orice caz calificat pentru aceasta functie.

Pentru a verifica tensiunea prezenta pe contacte, utilizati un voltmetru setat pentru gama de tensiune continuad si
masurati tensiunea prezenta pe cele doua contacte ale suportului. Tensiunea
masurata trebuie sa fie cea indicata n aceste instructiuni de utilizare si in figura
aldturatd. in caz de lipsa a tensiunii sau de inversare a polaritatii, procedati dupa

cum urmeaza: \

e Daca polaritatea este inversata, dispozitivul nu va putea fi reincarcat si
alimentat. Contactati un centru de asistenta autorizat sau responsabilul
cu echiparea vehiculului f
e Daca nu existd tensiune, solicitati interventia unui centru de asistenta
autorizat sau resetati siguranta
e Daca la pornirea dispozitivului apar anomalii functionale, contactati un centru de asistenta sau responsabilul
cu echiparea vehiculului

Pol pozitiv (+)

Pol negativ (-)

5.4 Demontarea suportului de sustinere

n cazul inlocuirii sau demontarii suportului de sustinere, este intotdeauna necesar sa contactati un centru de asistent3
autorizat sau responsabilul cu echiparea vehiculului.
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5.5 Dezafectare si scoatere din uz

Dispozitivul contine piese electrice care trebuie reciclate conform Directivei Europene DEEE 2012/19/UE —
Deseuri de echipamente electrice si electronice si implementata in Italia prin Decretul Legislativ 49/2014.
De asemenea, dispozitivul este conform cu Directiva 2011/65/CE care limiteaza si interzice utilizarea
anumitor substante nocive prezente in echipamentele electronice si electrice. Atat in procesele
de productie, cat si in asamblarea placilor electronice, in cablare si in conectarea cablurilor
electrice, nu se folosesc substante nocive care incalca Directiva de mai sus.

6 PIESE DE SCHIMB

Nu exista piese de schimb pentru dispozitiv care sa poata fi folosite de utilizatori. Este intotdeauna necesar sa contactati
centrele de asistentd sau producatorul in cazul in care este necesar sd interveniti asupra dispozitivului.

7 SERVICIUL DE ASISTENTA TEHNICA

Nicio piesa electrica si/sau mecanica continutd in suportul de sustinere OB WB nu a fost proiectata pentru a fi reparata
de catre distribuitor, client si/sau utilizator. Nu dezasamblati si nu modificati piesele electrice si/sau mecanice.
Contactati intotdeauna serviciul de asistenta autorizat sau producatorul pentru o lista a centrelor de asistenta
autorizate. Orice interventie, chiar si cea mai mica, asupra dispozitivului anuleaza garantia. Interventiile neautorizate
asupra dispozitivului pot compromite conformitatea acestuia cu legile aplicabile si pot reduce siguranta utilizatorilor si
a pacientilor.

8 SPECIFICATII TEHNICE SI REFERINTE LA STANDARDE

Accesoriu pentru dispozitivele din seria BSU

lasificarea si tioul dispozitivului
Clasificarea si tipul dispozitivului Nu este un dispozitiv medical

Tensiune de alimentare SELV
Inspectie periodica de siguranta obligatorie La fiecare 24 de luni
Test de avarie legat de sistemele de fixare in ambulante UNI EN 1789:2021

Dimensiuni ale OB WB

240 mm (I) x 250 mm (h) x 50 mm (a)
9,44 in (1) x 9,84 in (h) x 1,96 in
Greutatea dispozitivului max. 800 gr.

Dimensiuni maxime ale dispozitivului

Toleranta la toate valorile 5%

Conditii de depozitare si utilizare
502

Domeniu de valori de temperatura dela-181a 50°C (de la-0,4 la 122°F)

—

-18°C-14°F)

70°C{158°F)

Domeniu de valori de temperaturd pentru depozitare si transport | intre -40 si 70 °C (intre -40 si 158 °F)

—

-40°C1-40°F)

Umiditate relativa pentru depozitare, transport si utilizare 5 +95%, necondensata

Numai pentru utilizarea intr-un spatiu intern

2@,

9 GARANTIE

Societatea Oscar Boscarol S.r.l. garanteaza suportul de sustinere OB WB impotriva oricaror defecte cauzate de
manopera, materiale sau de executie, pe o perioada de doudzeci si patru (24) de luni de la data achizitionarii sale de
catre utilizatorul initial.

Sunt excluse din aceasta garantie: grupul de contacte electrice, cablul electric de conectare, uzura normala a pieselor
mecanice, decolorarea, alterarea cromatica, inscriptiile si toate celelalte nereguli estetice care nu compromit
functionalitatea suportului in sine.

11-12



BOSCAROL

EDO1_REV01-2021 IFU OBWB_RO
Emergency Medical Systems

in perioada de garantie, cumpdaratorul care sesizeaza cid un produs este defect, trebuie si-l trimitd cu relativa
comunicare scrisd a defectului catre societatea subsemnata sau distribuitorului sdu autorizat care, la discretia sa, va
repara sau va inlocui piesele defecte sau va inlocui intregul produs. Toate costurile de expediere si de transport vor fi
responsabilitatea exclusiva a cumparatorului.

Conditii de valabilitate a garantiei:
Pentru a beneficia de garantie este necesar sa completati formularul de inregistrare a produsului, inclus in pachet, si sa

il trimiteti prin posta, fax sau e-mail la adresa:

OSCAR BOSCAROL SRL V. E. Ferrari, 29 — 39100 BOLZANO
Fax: +39 0257760142 — E-mail: production.manager@boscarol.it

Pentru ca garantia sa fie valabila, cumparatorul trebuie sa prezinte urmatoarea documentatie:

e prezentarea unei copii a facturii si/sau a declaratiei de achizitie care sa contina numarul de serie al dispozitivului si
data achizitiei acestuia;

e depistarea de catre serviciul de asistenta a unei defectiuni si/sau disfunctionalitdti imputabile materialelor utilizate
sau defectelor de fabricatie;

e absenta manipuldrii neautorizate, a modificarilor si/sau a oricarui lucru care sa nu fie conform cu produsul original.

In ceea ce priveste siguranta, fiabilitatea si functionarea suportului de sustinere, Oscar Boscarol S.r.l. poate fi
considerata responsabild numai daca:

e toate interventiile de asistenta, reparatiile, modificarile si intretinerea preventiva sunt efectuate de Oscar Boscarol
S.r.l. sau de centrele sale de asistenta autorizate;

e dispozitivul este utilizat corect, respectand exclusiv si cu strictete prevederile prezentelor instructiuni de utilizare;

e instalatia electrica la care este conectat dispozitivul este realizatad in conformitate cu standardele si legile nationale
si europene relevante.

Cu referire la aspectele descrise in aceste conditii de garantie, societatea Oscar Boscarol srl nu poate fi considerata
responsabila pentru daune accidentale sau indirecte, in cazul in care s-au efectuat modificari, reparatii, interventii
tehnice neautorizate asupra dispozitivului sau daca orice componenta a acestuia a fost deteriorata ca urmare a unui
accident sau a utilizarii necorespunzatoare. Nu exista alte garantii exprese sau limitate, de vandabilitate, conformitate
sau de alt tip, in afara de cele prevazute in acest manual de utilizare.
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Via Enzo Ferrari 29, 39100 Bolzano IT
Tel. +390471932893 - Fax: +39 0257760140
info@boscarol.it
www.boscarol.it
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